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Apstiprinājums un grozījumi



Šajā standartā ir sniegti norādījumi par tādu izmēģinājumu skaitu, kas jāveic ar kultūrām, kurām apstrāde paredzēta, lai uzskatāmi parādītu augu aizsardzības līdzekļa efektivitāti izmantošanai ieteicamajā devā.

Pirmo reizi apstiprināts 2003. gada septembrī.

1. Ievads
Augu aizsardzības līdzekļa efektivitātes novērtēšana ir priekšnoteikums šā preparāta apstiprināšanai  valsts pārvaldes iestādē, lai to varētu pārdot un izmantot. Efektivitāti uzskatāmi parāda, veicot izmēģinājumus ar preparātu gan tādēļ, lai novērtētu tā iedarbību kaitīgā organisma apkarošanai
, gan tādēļ, lai uzskatāmi parādītu šīs kaitīgās ietekmes būtību un pakāpi uz kultūraugu vai produkciju, kas iegūta no šīs kultūras, kā  arī uz pēckultūrām vai blakusesošām kultūrām  (sk. EAAO standartu PP 1/214 - Pieņemamas efektivitātes principi).
Norādījumi, kas nosaka atbilstīgu un pieņemamu metodi efektivitātes noteikšanai,  ir pieejami īpašu vadlīniju veidā, kas paredzētas augu aizsardzības līdzekļu efektivitātes novērtēšanai. Šīs vadlīnijas ir pieejamas par daudziem kaitīgiem organismiem. Ir pieejamas arī vadlīnijas, kas nodrošina atbilstīgu metodoloģiju, lai pārbaudītu kaitīgo ietekmi (sk. EAAO standartu PP1/135 - Fitotoksiskuma novērtējums un PP 1/207 - Ietekme uz pēckultūrām).
Lai uzskatāmi parādītu augu aizsardzības līdzekļa iedarbību, ir jāveic vairāki izmēģinājumi dažādos reģionos ar dažādiem vides apstākļiem un parasti – dažādos gados un augšanas sezonās, kā tas norādīts atsevišķos EAAO efektivitātes novērtējuma standartos. Tādējādi veic izmēģinājumu sēriju, kurā novērtē preparāta iedarbību. EAAO standartā PP1/181 - Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu izpilde un pārskata sagatavošana, iekļaujot labu pētniecības praksi, kurā norādīti faktori, kas ietekmē to, cik izmēģinājumu jāveic izmēģinājumu sērijā.
Izmēģinājumu skaits izmēģinājumu sērijā
Šā dokumenta mērķis ir sniegt papildu informāciju un dažus pamatprincipus, kas pamato to, cik izmēģinājumu jāveic, lai novērtētu augu aizsardzības līdzekļa iedarbību – gan tiešo efektivitāti, gan nekaitīgumu attiecībā uz apstrādāto kultūraugu.   Šajā dokumentā tomēr nav aplūkoti citiem nolūkiem veikti izmēģinājumi, piem., uz pēckultūrām, bojājumu gadījumā.
Sarežģītos gadījumos, kas šajā standartā nav pietiekami sīki aplūkoti, pieteikuma iesniedzējam, plānojot programmu darbam ar augu aizsardzības līdzekli, ir iespēja apspriest ar reģistrējošo iestādi vajadzīgo izmēģinājumu skaitu. 

EAAO standartā PP1/181 (Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu izpilde un pārskata sagatavošana, iekļaujot labu pētniecības praksi) ir norādīts, ka vispārējais izmēģinājumu skaits izmēģinājumu sērijā ir atkarīgs no šādiem faktoriem:
· kultūras un kaitīgā organisma nozīmīguma kopumā,
· kaitīgā organisma izraisītā bojājuma bīstamība,
· šķirnes,
· augsnes un klimatisko faktoru ietekmes,
· esošajām zināšanām par darbīgo vielu vai preparātu līdzīgos izmantošanas gadījumos,
· izmēģinājumu rezultātu viendabīgums 
Visi šie kritēriji ir nozīmīgi un tiek aplūkoti turpmāk kopā ar citiem faktoriem.
Izmēģinājumu skaits tiešās efektivitātes noteikšanai
Izmēģinājumu skaitu vispirms nosaka kultūras un kaitīgā organisma nozīmīgums (nozīmīgs vai maznozīmīgs), kā arī iespējamā ekstrapolācija no datiem par citām kultūrām un kaitīgajiem organismiem.  Nozīmīgs kaitīgais organisms ir tāds, kura parādīšanās ir sagaidāma ik gadu tādā pakāpē, kas, nepiemērojot apstrādi,  rada būtisku ekonomisku kaitējumu lielai kultūraugu platības daļai. Maznozīmīgs kaitīgais organisms ir tāds, kas nav sastopams regulāri; tas sastopams lokāli un nav sagaidāms būtisks kaitējums lielai kultūraugu daļai.
Kopējais izmēģinājumu skaits
Ja augu aizsardzības līdzekli izmanto nozīmīgā kaitīgā organisma apkarošanai galvenajā kultūrā, efektivitātei ir jābūt ar augstu ticamības pakāpi. Vispārīgā gadījumā, lai uzskatāmi parādītu preparāta efektivitāti to galveno sugu apkarošanai, kurām apstrāde paredzēta, pietiek ar 10 izmēģinājumiem (1. tabula), kuru rezultāti pilnīgi apstiprina tiešo efektivitāti. Šie izmēģinājumi jāveic dažādos iespējamos klimatiskajos un vides apstākļos vismaz divu gadu ilgā periodā. Tie jāveic kaitīgo organismu invāziju apkarošanai vai situācijās, kad ir sagaidāmas invāzijas.
Pilnīgi apstiprinoši rezultāti ir tad, ja, apsverot invāzijas iespēju, kaitīgais organisms ir bijis sastopams pietiekamā skaitā  un ja rezultāti ļauj spriest, ka, izmantojot preparātu, ir izdevies efektīvi apkarot kaitīgo organismu vai samazināt kaitējumu, salīdzinot ar neapstrādātajiem lauciņiem un  etalonapstrādi. Rezultāti, kas nav pilnīgi apstiprinoši, piem., ja kaitīgo organismu invāzijas pakāpe ir zema, var sniegt noderīgu informāciju. Tomēr, lai iegūtu pilnīgi apstiprinošus rezultātus, var būt nepieciešams veikt papildu izmēģinājumus.
Līdzīgi, ja rezultāti norāda, ka iedarbības efektivitāte ir mainīga vai ierobežota, vai ja reģionā ir ļoti dažādi klimatiskie vai citi apstākļi, iedarbības pakāpes noskaidrošanai var būt nepieciešams veikt papildu izmēģinājumus. Šādos papildu izmēģinājumos jāpārbauda īpašie apstākļi, kas samazina preparāta efektivitāti, lai marķējumā par to sniegtu īpašu informāciju. Jebkurā gadījumā ir jāpaskaidro rezultāti vai īpašie izmēģinājumi, kuros tika novērota samazināta efektivitāte.
Samazināts  izmēģinājumu skaits
Dažos apstākļos ir iespējams samazināt veicamo izmēģinājumu skaitu; tas ir pieļaujams šādos gadījumos:
· ja par produkta izmantošanu ir daudz apstiprinošu pierādījumu vai ja tādi ir par citu līdzīgu preparātu, kas satur to pašu darbīgo vielu, par ļoti radniecīgiem kaitīgiem organismiem vai par iedarbību to pašu kaitīgo organismu apkarošanai citās kultūrās, tad nepieciešamo izmēģinājumu skaitu nosaka apstiprinošo pierādījumu daudzums un tas, cik līdzīgi ir attiecīgie kaitīgie organismi un kultūras.  Ja, pamatojoties uz iepriekšminēto, tiek apsvērta izmēģinājumu skaita samazināšana, ir vajadzīgs ekspertu slēdziens. Veicot ekstrapolāciju no datiem par citām kultūrām vai kaitīgajiem organismiem, ir svarīgi izskaidrot un pamatot ekstrapolācijas argumentāciju. Datu ekstrapolācija no problemātiskām situācijām, kurās nepieciešama apkarošana, uz situācijām, kas ir mazāk problemātiskas attiecībā uz darbīgās vielas izmantošanu, ir vairāk pamatota nekā datu ekstrapolācija no mazāk problemātiskām situācijām uz vairāk problemātiskām. Problemātiskas situācijas lapu apstrādes gadījumā būtu blīvi augošas kultūras, kur ir grūti panākt labu smidzinājuma noklājumu, un apstrādes gadījumā ar herbicīdiem – konkurētnespējīgas kultūras. Mazāk problemātiskas situācijas varētu būt skraji augošas kultūras, kur ir viegli panākt labu smidzinājuma noklājumu vai apstrādes gadījumā ar herbicīdiem – konkurētspējīgas kultūras, kurās kultūras konkurētspējīgo īpašību dēļ var vieglāk apkarot nezāles; 
·  samazinātu izmēģinājumu skaitu var pieļaut tad, ja kaitīgais organisms vai kultūra, kuriem apstrāde paredzēta,  ir maznozīmīga, pēc tam, kad ir uzskatāmi parādīta tiešā efektivitāte  nozīmīgā kaitīgā organisma apkarošanai, un gadījumos, kad papildu kaitīgais organisms ir maznozīmīgs, vai ja marķējumā ir ieteikums par izmantošanu maznozīmīgai kultūrai. Orientējoši, ja konstatēts maznozīmīgs kaitīgais organisms, parasti jāveic 3 izmēģinājumi, kas uzskatāmi parāda efektivitāti (1. tabula). Precīzs skaits ir atkarīgs no esošajām zināšanām par preparātu, līdzīgām situācijām attiecībā uz kultūrām un kaitīgajiem organismiem; apsverot iesniegtos datus, ir vajadzīgs eksperta slēdziens. Sk. arī EAAO standartu PP1/224 - Efektivitātes novērtēšanas principi mazāk svarīgas izmantošanas gadījumā;

·  preparāta efektivitāti var uzskatāmi parādīt, veicot mazāk izmēģinājumu, ja klimatiskie apstākļi  ir diezgan nemainīgi, piemēram, segtās platībās vai glabāšanas telpās (graudu glabātuvēs). Orientējoši, lai uzskatāmi parādītu efektivitāti segtās platībās (1. tabula), ir vajadzīgi 6 efektivitātes izmēģinājumi, un var būt pietiekami, ja iesniedz datus par vienu gadu. Attiecībā uz specializētiem glabāšanas apstākļiem, ja ir atbilstoši provizoriski vai laboratoriski dati, kas raksturo izmantošanu komercnolūkos, šo skaitu var vēl vairāk samazināt.  Līdzīgi var samazināt izmēģinājumu skaitu to maznozīmīgo sugu apkarošanai, kurām apstrāde paredzēta; 

·  īpašos gadījumos nepieciešamo izmēģinājumu skaitu var samazināt, ja to veikšana ir saistīta ar īpašām grūtībām. Šādas grūtības var radīt preparāta izmantošana sporādiski sastopamu kaitīgo organismu apkarošanai vai īpaši apstākļi (piem., izmēģinājumi ar karantīnas kaitēkļiem) vai feromonu izmēģinājumi (kur ir vajadzīgi ļoti lieli lauciņi), vai ja tiek izmantotas lielas struktūras un ir jāveic to pilnīga fumigācija.
1. tabula. Pamata izmēģinājumu skaits tiešās efektivitātes noteikšanai (sīkākam skaidrojumam sk. 1.-4. punktu teksta  sadaļā Samazināts  izmēģinājumu skaits).

Nepieciešami pilnīgi apstiprinoši rezultāti

Nozīmīgs kaitīgais organisms galvenajā kultūrā
10 (diapazonā no 6 līdz 15)

Mazāk svarīga izmantošana
3 (diapazonā no 2 līdz 6)

 Nozīmīgs kaitīgais organisms, segtas platības
6 (diapazonā no 4 līdz 8)

Izmēģinājumu skaits, lai noteiktu nekaitīgumu  kultūraugiem 
Uzskatāmi jāparāda, ka augu aizsardzības līdzekļa izmantošana nerada  nepieņemamu kaitīgu ietekmi uz apstrādāto kultūru.  Nepieņemama kaitīgā ietekme iekļauj apstrādātās kultūras fitotoksiskuma pazīmes, kā arī ietekmi uz novāktās ražas kvalitāti un kvantitāti. Herbicīdu (un augu augšanas regulatoru) darbības būtība nozīmē to, ka kaitīgās ietekmes potenciāls (gan vizuālais, gan ietekme uz ražu) apstrādātajās kultūrās ir ievērojami augstāks nekā, lietojot insekticīdus vai fungicīdus. Šī iemesla dēļ atbilstīgi ES direktīvai 91/414 (ES, 1991) herbicīdiem jāpārbauda fitotoksiskums gan, lietojot parasto ieteicamo devu (N), gan devu, kas divkārt pārsniedz parasto ieteicamo devu (2N), apstākļos, kad nav nezāļu. Tā kā nezāles konkurē ar kultūru un to klātbūtnē herbicīdu daudzums, kas nonāk uz kultūrauga var samazināties, herbicīdu fitotoksiskums ir īpaši jāpārbauda apstākļos, kad nav nezāļu. Citiem augu aizsardzības līdzekļiem kaitīgās ietekmes neesamību var atbilstīgi uzskatāmi parādīt, veicot parastos efektivitātes izmēģinājumus. Tomēr, ja, pārbaudot citus augu aizsardzības līdzekļus, lietojot parastajā devā, ir vērojama kaut vai pārejoša kaitīga ietekme, pārbaudes jāveic, lietojot devu, kas divkārt pārsniedz parasto devu.  
Izmēģinājumi attiecībā uz nekaitīgumu kultūraugiem jāveic atbilstīgi uz marķējuma  norādītajam attīstības stadiju diapazonam, kā arī citā kultūrauga attīstības jutīgajā periodā, piem., ziedēšanas laikā. Visām kultūrām jānosaka, vai nav īpašs šķirnes jutīgums. To var darīt, veicot izmēģinājumus ar virkni šķirņu vai pārbaudot  šķirņu sēriju, izmantojot ierobežotu atkārojumu skaitu vai bez atkārtojumiem vai  kombinējot abus paņēmienus.
Herbicīdi un augu augšanas regulatori
Īpaši izmēģinājumi attiecībā uz nekaitīgumu kultūraugiem ar komerciālu etalonpreparātu  apstākļos, kad nav nezāļu,  parasti jāveic divu gadu ilgā periodā. Parasti ar katru galveno kultūru ir jāveic vismaz 8 izmēģinājumi, lai aptvertu visus izmantošanas apstākļus, tostarp augsnes tipus, iespējamos laika apstākļus. Pārbaudāmais preparāts ir jālieto N un 2N devās, kā arī, ja novēro īpaši kaitīgu ietekmi, jāpārbauda arī devu lielums starp N un 2N. Tā kā zināšanas par darbīgo vielu un preparatīvo formu iegūst, izmantojot preparātu vairāku kultūru apstrādei, īpašu izmēģinājumu skaitu attiecībā uz nekaitīgumu kultūraugiem  ir iespējams samazināt, tos veicot papildu savstarpēji saistītās kultūrās.
Ja, lietojot preparātu N vai 2N devās, nav redzamas ietekmes, vai arī ja tā ir ļoti minimāla, vairāk kā pusē izmēģinājumu ir jānovērtē ietekme uz ražu. To var veikt mazākā skaitā gadījumu – apmēram pusē izmēģinājumu -, ja skaidri redzams, ka kaitīgas ietekmes nav, un ja to apstiprina iedarbības veids, piem., maznozīmīgā platlapju kultūrā izmantojot graminicīdu. 

Novērojumi, ko veic tiešās efektivitātes izmēģinājumos, sniedz noderīgu papildinformāciju, bet tie nevar aizstāt īpašus izmēģinājumus attiecībā uz nekaitīgumu kultūraugiem . 

Insekticīdi un fungicīdi
Attiecībā uz insekticīdiem un fungicīdiem (un citiem preparātiem tādiem kā akaricīdi un limacīdi) novērojumi par fitotoksisko ietekmi jāveic tiešās efektivitātes izmēģinājumu ietvaros. Tomēr attiecībā uz sēklu apstrādi ir vajadzīgi īpaši izmēģinājumi attiecībā uz nekaitīgumu kultūraugiem (parasti 4). Turklāt, ja attiecībā uz darbīgām vielām vai primāro izmantošanu nav  informācijas par ietekmi uz ražu vai ja nevar noteikt nekaitīgumu kultūraugiem, tad, lai uzskatāmi parādītu, ka nav nepieņemamas kaitīgas ietekmes, jānovērtē ietekme uz ražu (vai ražas komponentēm), vēlams, divu gadu ilgā periodā. Lai gan šos novērtējumus ir vēlams veikt īpašos izmēģinājumos attiecībā uz nekaitīgumu kultūraugiem apstākļos, kad nav kaitīgā organisma, tas nav būtiski, ja vien  tiešajos efektivitātes izmēģinājumos, kad kaitīgo organismu ir maz, var novākt ražu pēc apstrādes ar līdzīgas darbības etalonpreparātiem. Ja, lietojot preparātu IN devā, tiek konstatēta jebkāda kaitīga fitotoksiska ietekme, jāpārbauda 2N devas, kā arī jāveic īpaši izmēģinājumi attiecībā uz nekaitīgumu kultūraugiem.
Ja izmēģinājumos ar dažādām kultūrām ir iegūtas pietiekamas zināšanas par darbīgās vielas un preparatīvās formas lietošanas drošību, informāciju par nekaitīgumu papildu kultūrām (tostarp galvenajām kultūrām) var pietiekami novērtēt, veicot vizuālus novērojumus tiešajos efektivitātes izmēģinājumos bez ražas novērtējuma.  Piemēram, ja iepriekš ir uzskatāmi parādīts nekaitīgums kultūraugiem attiecībā uz vairākām kultūrām un  tiešajos efektivitātes izmēģinājumos, ko mainīgos nosacījumos veic ar jauno kultūru,  nav novēroti būtiski redzami bojājumi, tad parasti netiek prasīti turpmāki pierādījumi par nekaitīgumu kultūraugiem (ieskaitot ražas novērtējumu). 

Līdzīgas preparatīvās formas
Ja ir jāapstiprina viena un tā paša augu aizsardzības līdzekļa vairākas preparatīvās formas, ir jāveic salīdzinošie izmēģinājumi, kuros piedāvātā jaunās preparatīvās formas tiešo efektivitāti un ietekmi uz nekaitīgumu kultūraugiem salīdzina ar tā augu aizsardzības līdzekļa preparatīvās formas rādītājiem, kura tiešā efektivitāte un ietekme uz nekaitīgumu kultūraugiem ir uzskatāmi parādīta. Orientējoši, ja preparatīvā forma ir būtiski izmainīta, parasti ir nepieciešami pieci salīdzinoši izmēģinājumi, ko veic ar kultūru un reprezentatīvu kaitīgo organismu virkni atbilstoši vajadzīgajam apstiprinājumam. Ja preparatīvās formas ir ļoti līdzīgas, šo skaitu var samazināt. Pietiek ar datiem, kas iegūti viena gada laikā. Tomēr, ja apstiprinājums ir nepieciešams lielam skaitam kultūru un kaitīgo organismu, vajadzīgo salīdzinošo izmēģinājumu skaits var būt ievērojams. Ja eksperimentos atklāj būtiskas izmaiņas tiešajā efektivitātē vai ietekmē uz nekaitīgumu kultūraugiem, ir jāveic papildu izmēģinājumi.
Atsauces
Padomes 1991. gada 15. jūlija Direktīva 91/414/EEK par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū (Eiropas Kopienu Oficiālais Vēstnesis, L 230, 1.-32.lpp.). 

� Vai tā iedarbību, apstrādājot ar augu augšanas regulatoru.
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